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1. Rechtsgrundlagen 

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den 
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6, für welche Gruppen von Arzneimitteln 
Festbeträge festgesetzt werden können. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit  

1. denselben Wirkstoffen, 

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesonde-
re mit chemisch verwandten Stoffen, 

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittel-
kombinationen 

zusammengefasst werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch 
die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldo-
sen oder andere geeignete Vergleichsgrößen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Der Unterausschuss „Arzneimittel“ hat die Beratungen zur Neubildung der Fest-
betragsgruppe „Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern, 
Gruppe 1“ abgeschlossen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen, dass die 
vorgeschlagene Gruppe die Voraussetzungen für eine Festbetragsgruppenbil-
dung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V erfüllt. Sowohl im Rahmen des 
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens als auch zur mündlichen Anhörung sind 
Stellungnahmen eingegangen. 

Die therapeutische Wirkung der in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe zu-
sammengefassten Arzneimittel ist vergleichbar. Die vorliegenden Daten recht-
fertigen nicht die Annahme einer therapeutischen Verbesserung, auch wegen 
geringerer Nebenwirkungen, für einen Vertreter dieser Festbetragsgruppe. Hin-
reichende Gründe für die Herausnahme einzelner Vertreter der in der Festbe-
tragsgruppe „Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern“, 
Gruppe 1, zusammengefassten Kombinationsarzneimittel liegen daher nicht 
vor. 

Die Ermittlung der Vergleichsgrößen erfolgte auf der Basis der Verordnungs-
daten des Jahres 2006. 
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2.1 Prüfung der Voraussetzungen für eine Gruppenbildung der  
Stufe 3 
 

Feststellungen des Unterausschusses „Arzneimittel“ 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren mit Frist vom 28. Oktober 
2006 vorgelegten und im mündlichen Anhörungsverfahren vom 14. Juni 2007 
vorgetragenen Argumente, der Auswertung der Abteilung Fachberatung Medi-
zin des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie der Entscheidungsgrundla-
gen zur Gruppenbildung und zur Vergleichsgröße in der Fassung vom 19. Juli 
2007 unter Berücksichtigung des AVWG, die das grundsätzliche Verfahren der 
Gruppenbildung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss wiedergeben. 

Die in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe enthaltenen Arzneimittel mit der 
fixen Kombination eines ACE-Hemmers mit einem Calciumkanalblocker sind 
alle zur Behandlung der essentiellen Hypertonie, dem gemeinsamen Anwen-
dungsgebiet, zugelassen und damit therapeutisch vergleichbar.  

Es liegen keine hinreichenden Befunde hinsichtlich einer therapeutischen Ver-
besserung vor, die eine Sonderstellung einer der enthaltenen Wirkstoffkombina-
tionen begründen könnten. 

 

3. Verfahrensablauf 

3.1 Erstellung eines Entwurfs zur Stellungnahme 

In der vorbereitenden Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel" am 
6. September 2006 wurde der Beschlussentwurf zu der Festbetragsgruppe 

− Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1 in 
Stufe 3 

beraten und die Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
(27.09.2006 – 28.10.2006) beschlossen. 
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3.2 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

Mit Schreiben vom 27. September 2006 wurde das schriftliche Stellungnahme-
verfahren eingeleitet. Im Rahmen des Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 
SGB V wurde den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zur Stellungnahme 
bis zum 28. Oktober 2006 gegeben. 

Die Unterlagen zur Einleitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind 
unter Punkt 5 des Anhangs aufgeführt. 

Mit Schreiben vom 25. Mai 2007 wurden die Stellungnahmeberechtigten fristge-
recht zur mündlichen Anhörung am 14. Juni 2007 eingeladen und zur Abgabe 
einer Teilnahmeerklärung bis zum 12. Juni 2007 gebeten. 

 

3.3 Auswertung des Stellungnahmeverfahrens 

Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverständigen der 
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und der Berufsvertretungen 
der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses 
mit einzubeziehen. 

Gemäß § 35 Abs. 1b Satz 7 SGB V sind vor einer Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses über die Festbetragsgruppenbildung die Sachver-
ständigen nach § 35 Abs. 2 SGB V, d.h. die Sachverständigen der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittel-
hersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker auch mündlich anzuhören. 
In der Anhörung ist in erster Linie zu solchen Gesichtspunkten der Festbetrags-
gruppenbildung vorzutragen, z. B. zu neueren wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens 
ergeben haben. 

Bei der Bildung der Festbetragsgruppe wurden die im Rahmen des Stellung-
nahmeverfahrens eingegangenen Stellungnahmen, die mündlichen Statements 
der Stellungnehmenden sowie die jeweils eingereichte Literatur berücksichtigt. 
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3.3.1 Übersicht der eingesendeten Stellungnahmen 

Firma/ Organisation Wirkstoffkombination Eingangsdatum 

Abbott GmbH & Co. KG Kombinationen von ACE-Hemmern 
mit Calciumkanalblockern 

27.10.2006 

Asche Chiesi Kombinationen von ACE-Hemmern 
mit Calciumkanalblockern 

27.10.2006 

Sanofi-Aventis Kombinationen von ACE-Hemmern 
mit Calciumkanalblockern 

25.10.2006 

 

3.3.2 Übersicht der Teilnahmeerklärungen zur mündlichen Anhörung 

Firma/ Organisation Mündliches Statement Teilnahme an der mündlichen 
Anhörung 

Abbott GmbH & Co. KG Ja Ja 
Sanofi Aventis Ja Ja 
 

3.4 Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung  Datum Beratungsgegenstand 

30. Sitzung UA „Arzneimittel“ 6. September 2006 Konsentierung der Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens 

32. Sitzung UA „Arzneimittel“ 2. November 2006 Auswertung des schriftlichen 
Stellungnahmeverfahrens 

38. Sitzung UA „Arzneimittel“ 25. Mai 2007 Einleitung der mündlichen Anhö-
rung 

39. Sitzung UA „Arzneimittel“ 14. Juni 2007 Mündliche Anhörung, Auswer-
tung der Statements und Kon-
sentierung des Beschlussent-
wurfs 
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4. Würdigung der Stellungnahmen 

Die Beratungen im Unterausschuss „Arzneimittel“ wurden geführt auf der Basis 
der in den schriftlichen Stellungnahmeverfahren vorgelegten und im mündlichen 
Anhörungsverfahren vom 14.06.2007 vorgetragenen Statements sowie der Lite-
raturbewertung der Abteilung Fachberatung Medizin des Gemeinsamen Bun-
desausschusses auf der Basis der Entscheidungsgrundlagen des Gemeinsa-
men Bundesausschusses in der Fassung vom 19. Juli 2007 unter Berücksichti-
gung des § 35 SGB V zur Bildung von Festbetragsgruppen in der Fassung des 
AVWG. 

Die Argumente der eingegangenen Stellungnahmen aus den schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahren sowie der mündlichen Anhörung wurden zusammenge-
fasst und die beigefügte Literatur – auch die im Rahmen der mündlichen Anhö-
rung vorgestellten neuen Studienergebnisse - in die Bewertung mit einbezogen. 

 

4.1 Therapeutische Vergleichbarkeit 

Fragen der pharmakologischen Vergleichbarkeit der zusammengefassten Arz-
neimittel werden bei der Bildung von Festbetragsgruppen der Stufe 3 nicht be-
wertet. Eingruppierungsvoraussetzung nach § 35 SGB V Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 ist 
die therapeutisch vergleichbare Wirkung. Diese ist bei den mit Calciumkanalblo-
ckern kombinierten ACE-Hemmern gegeben und liegt dem allen Vertretern der 
Festbetragsgruppe gemeinsamen Anwendungsgebiet „essentielle Hypertonie“ 
zugrunde. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 

 

4.2 Gewährleistung, dass Therapiemöglichkeiten nicht eingeschränkt 
werden und Versorgungsalternativen zur Verfügung stehen 

Die vorgeschlagene Festbetragsgruppe gewährleistet, dass Therapiemöglich-
keiten nicht eingeschränkt werden und medizinisch notwendige Verordnungsal-
ternativen zur Verfügung stehen. 

Einwände wurden nicht vorgebracht. 
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4.2.1 Therapeutische Verbesserung 

Eine therapeutische Verbesserung nach Abs. 1 Satz 3, zweiter Halbsatz und 
Absatz 1a Satz 2 liegt vor, wenn das Arzneimittel einen therapierelevanten hö-
heren Nutzen als andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb 
als zweckmäßige Therapie regelmäßig oder auch für relevante Patientengrup-
pen oder Indikationsbereiche den anderen Arzneimitteln dieser Gruppe vorzu-
ziehen ist. 

Ein höherer Nutzen kann auch eine Verringerung der Häufigkeit oder des 
Schweregrads therapierelevanter Nebenwirkungen sein. 

 

Einwand (1): 

Anders als bei Diyhydropyridinen (DHP) unterbleibt bei Nicht-DHP-
Calciumkanalblockern wie Verapamil (Tarka®: Verapamil/Trandolapril) die 
Sympathikusreaktion.  

- Im Gegensatz zu den in den anderen Kombinationsarzneimitteln der 
Festbetragsgruppe enthaltenen Dihydropyridinen löst der in Tarka® ent-
haltene Calciumantagonist Verapamil daher keine Reflex-Tachykardie 
aus.  

- Somit kommt es bei Verapamil zu einer Senkung der Mortalität nach My-
okardinfarkt, einer Blutdruckkontrolle auch unter Belastung und zu einer 
Herzfrequenzkontrolle. 

- Das Auftreten einer Tachykardie wird in der Fachinformation von Tarka®  
als sehr selten (< 1:10.000) angegeben, in den Fachinformationen von 
Delmuno® (Felodipin/Ramipril), Eneas® (Nitrendipin/Enalapril), Unimax® 
(Felodipin/Ramipril) und Vivace® (Manidipin/Delapril) jedoch als gele-
gentlich (< 1:100 bis > 1:1.000). 

Stellungnahme: 

- erster Spiegelstrich: 
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Zur Frage unterschiedlicher Effekte auf autonome Funktionen wurde bei 15 Hy-
pertonikern (DBP > 90 mmHg) in einer Cross-over-Studie Verapamil mit Felodi-
pin verglichen (Kailasam et al. 1995). Diese methodisch unzureichende Studie 
ist wie auch der ebenfalls vom Hersteller vorgelegte Vergleich von Verapamil, 
Trandolapril oder einer Kombination beider Substanzen gegen Plazebo (Schol-
ze et al. 1998) nicht geeignet, einen therapierelevanten höheren Nutzen von 
Tarka® gegenüber einem anderen Vertreter der vorgeschlagenen Festbetrags-
gruppe zu untermauern. 

- zweiter Spiegelstrich: 

Zum Beleg dieses Anspruchs wurden die o. g. Studie von Kailasam et al. (1995) 
sowie ein Review (Grossman und Messerli 1997) eingereicht, der den Einfluss 
lang und kurz wirksamer Calciumantagonisten auf hämodynamische und humo-
rale Parameter der Sympathikusaktivität fokussiert. Eine Überlegenheit von Tar-
ka® hinsichtlich patientenrelvanter Endpunkte, z. B. wie reklamiert der Senkung 
der Mortalität nach Myokardinfarkt, geht aus diesen Daten nicht hervor. 

- dritter Spiegelstrich: 

Die in der Fachinformation von Tarka® angegebenen Nebenwirkungshäufigkei-
ten basieren sowohl auf Daten der Spontanerfassung als auch auf Erkenntnis-
sen aus klinischen Studien. Daten der Spontanerfassung lassen zum einen na-
turgemäß keine sicheren Rückschlüsse auf Inzidenzen unerwünschter Arznei-
mittelwirkungen zu.  

Vergleichsstudien zu den in der vorgeschlagenen Festbetragsgruppe zusam-
mengefassten Wirkstoffkombinationen, die auch zur Häufigkeit therapierelevan-
ter Nebenwirkungen Stellung beziehen würden, wurden nicht eingereicht. 

Es kann daher insgesamt nicht davon ausgegangen werden, dass durch unter-
schiedliches Auftreten von Nebenwirkungen bei einem der in dieser Festbe-
tragsgruppe zusammengefassten Arzneimittel das Therapieziel signifikant be-
einflusst würde. 

8 



 

Einwand (2): 

Anders als kurzwirksame Dihydropyridine ist Verapamil beim Vorliegen pectan-
ginöser Beschwerden so wirksam, nebenwirkungsarm und prognostisch positiv 
einzuordnen wie selektive Betablocker. 

Stellungnahme: 

Der eingereichte randomisierte Vergleich von Verapamil mit Metoprolol als Mo-
nosubstanzen (Rehnquist et al. 1996) erlaubt keinen Vergleich mit - lang oder 
kurzwirksamen - Dihydropyridinen. 

 

Einwand (3): 

Nach Myokardinfarkt sind Dihydropyridine eher ungünstig. Verapamil führt je-
doch zu einer Senkung der kardiovaskulären Komplikationen, der Wahrschein-
lichhkeit von Reinfarkten und der Mortalität. 

Stellungnahme: 

Sekundärpräventive Eigenschaften von Verapamil bei Patienten nach Myokard-
infarkt werden durch die eingereichten Studien DAVIT-I und –II nicht hinrei-
chend belegt. DAVIT-I konnte nur einen leichten, nicht-signifikanten Rückgang 
in der Mortalität und dem Auftreten eines Reinfarktes feststellen, die Folgestudie 
DAVIT-II erbrachte eine nicht-signifikante Reduktion der Gesamtmortalität und 
der kardialen Mortalität sowie eine signifikante Reduktion des ersten schwer-
wiegenden Ereignisses (erster Reinfarkt oder Tod). Eine signifikant niedrigere 
Ereignisrate wurde in einer Subgruppe bei Patienten ohne Herzinsuffizienz, 
nicht aber bei Patienten mit Zeichen der Herzinsuffizienz gesehen. Eine Emp-
fehlung zum generellen Einsatz von Verapamil zur Sekundärprävention kann 
hieraus nicht abgeleitet werden. Für die diskutierte Festbetragsgruppenbildung 
ergeben sich insbesondere auch keine Erkenntnisse über eine therapeutische 
Verbesserung von Verapamil und Trandolapril in fixer Kombination zur Behand-
lung der Hypertonie. 
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Einwand (4): 

DHP sind nach dem Bescheid des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizin-
produkte vom 7.4. und 7. 5. 1997 für die instabile Angina pectoris und den aku-
ten Myokardinfarkt kontraindiziert. 

Stellungnahme: 

Ein dringender Verdacht auf ein ungünstiges Nutzen-Risiko-Verhältnis von 
schnell anflutenden und kurz wirksamen Calciumantagonisten hat zu dem zitier-
ten Stufenplanbescheid des Bundesinstitus für Arzneimittel und Medizinproduk-
te im Jahr 1997 geführt. Eine Aussage zur Differenzierung der hier zur Debatte 
stehenden Kombinationsarzneimittel lässt sich daraus nicht ableiten. 

 

Einwand (5): 

Anders als Dihydropyridine reduziert Verapamil bei gleichzeitig vorliegendem 
Diabetes die Proteinurie. 

Stellungnahme: 

Zum Beleg eines auf Verapamil zurückzuführenden Zusatznutzens von Tarka® 
wurde die randomisierte, plazebo-kontrollierte BENEDICT-Studie (2004) einge-
reicht. Diese zeigte eine signifikante Verzögerung des Auftretens einer Mikroal-
buminurie im Vergleich zu Plazebo bei Patienten, die Trandolapril oder Trando-
lapril plus Verapamil erhielten, nicht aber bei Patienten mit Verapamil allein. 
Nach Adjustierung bezüglich vorher definierter Kovariablen bestand im Ver-
gleich zu Plazebo ein signifikanter Unterschied bei Patienten, die den ACE-
Hemmer erhalten hatten, kein Unterschied war bei den Patienten festzustellen, 
die Verapamil erhalten hatten.  

Vergleichsstudien zwischen den Vertretern der Festbetragsgruppe wurden zu 
dieser Thematik im Übrigen nicht eingereicht. 

Einwand (6, mündliche Anhörung): 

Die Überlegenheit von Tarka® gegenüber Delmuno® (Felodipin/Ramipril) zeigt 
sich an der Absenkung der Noradrenalinspiegel, einem Zeichen für die sympa-
thische Aktivität, die ein negativ prognostischer Faktor bei Hypertonie ist. 
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Stellungnahme: 

Entsprechend dem vorgelegten Bericht der ESSKOH-Studie zur Auswirkung der 
o. g. Kombinationen auf das sympathische Nervensystem bei Patienten mit es-
sentieller Hypertonie wurde nach achtwöchiger Therapie in Ruhe der Plasma-
Noradrenalinspiegel im Vergleich zum Basiswert bestimmt. Als Prüfpräparat 
wurde neben Delmuno® eine neue galenische Entwicklung (RS/IR Zweischicht-
Filmtabletten) der Kombination Verapamil/Trandolapril eingesetzt, die im Wirk-
stoffgehalt dem seit 1997 in Deutschland eingeführten Präparat Tarka® ent-
sprach. 

Unter Verapamil/Trandolapril war eine nicht signifikante mittlere Absenkung zu 
beobachten um 57,3 (g/ml (95% KI -138,15; 23,55), unter Delmuno® ein signifi-
kanter mittlerer Anstieg um 136,2 pg/ml (95% KI 29,87; 242,52). Der Mittel-
wertsunterschied zwischen den Werten dieses Surrogatparameters war – bei 
breiten Konfidenzintervallen - statistisch signifikant. Hinsichtlich der Blutdruck-
senkung zeigten sich keine unterschiedlichen Werte für die Kombination von 
Verapamil 180mg/Trandolapril 2mg versus Felodipin 5mg/Ramipril 5mg. Gegen 
die Dosierung Felodipin 2,5mg/Ramipril 2,5mg wurde nicht geprüft. 

Nach dem Erreichen des Verfallsdatums des Prüfpräparates wurde die Rekru-
tierung von ursprünglich 80 geplanten Patienten mit essentieller Hypertonie 
nach insgesamt 42 Patienten gestoppt. Randomisiert wurden 34 Patienten, von 
denen n=11 (Verapamil/Trandolapril) bzw. n=12 (Delmuno®) die Studie ohne 
schwerwiegende Protokollverletzungen abschlossen. 

Wegen der eingeschränkten Fallzahl, der kurzen Beobachtungsdauer und des 
Fehlens eines patientenrelevanten konfirmatorischen Endpunktes kann diese 
präliminäre Studie nicht als Nachweis einer relevanten Überlegenheit der Kom-
bination Verapamil/Trandolapril gegenüber dem Vergleichspräparat angesehen 
werden. 

 

Fazit: 

Eine therapeutische Verbesserung im gemeinsamen Anwendungsgebiet „es-
sentielle Hypertonie“ konnte damit für keine der Kombinationen eines ACE-
Hemmers mit einem Calciumkanalblocker hinreichend belegt werden. 
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4.3 Einwände zur Vergleichsgröße nach § 35 SGB V Abs. 1 Satz 5 

 

Einwand (7):  

- Liegen zu einer Arzneimittelkombination mehrere Wirkstoffverhältnisse in 
jeweils nur einer addierten Wirkstärke vor, so erhalten diese Präparate unab-
hängig von der Größe ihrer addierten Wirkstärke die Wirkstärkenvergleichs-
größe (wvg) = 1. Unterschiedliche Verhältnisse der Wirkstoffkombinationen 
werden somit mit dem gleichen wvg belegt. Dies kann eine Benachteiligung 
für Kombinationsarzneimittel bedeuten für die in einem definierten Wirkstoff-
verhältnis mehrere Wirkstärken z.B. in der „mite“ versus „forte“ Dosisstärke 
angeboten werden. 
 

- Die Verdoppelung eines der Kombinationspartner wirkt sich nicht im gleichen 
Maße aus: 
- Die Kombinationspartner werden durch das Aufaddieren ihrer Wirkstär-

ken und der Gewichtung der addierten Wirkstärke in ihrer Wirkpotenz 
gleichgesetzt. So wirkt sich eine Verdoppelung des Ca-Antagonisten bei 
verschiedenen Kombinationen nicht gleichermaßen aus. Wird derjenige 
Wirkstoff, der in einem hohen Mengenanteil vorliegt verdoppelt, wirkt sich 
dies dementsprechend stärker aus.  

- So bewirkt die Verdoppelung des niedrig dosierten Trandolapril (von 2 
mg auf 4 mg) keine Veränderung des wvg, da Verapamil mit 166,64 mg 
diesen Effekt überlagert.  

- Die kombinierten Wirkstoffe besitzen pro Masseneinheit nicht die gleiche 
Wirkpotenz; dementsprechend verlaufen die Dosis-Wirkungskurven im 
therapeutischen Bereich nicht deckungsgleich. 

 

Stellungnahme: 

- erster Spiegelstrich: 
 

In dem Anhörungsverfahren zur Gruppenbildung vom 25.05.2005 bis 
27.06.2005 wurde analog zur bisherigen Vorgehensweise für jedes Wirk-
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stoff/Wirkstärkenverhältnis eine eigene Vergleichsgröße berechnet. Bei der o-
ben beschriebenen Konstellation einer solitären Wirk-
stoff/Wirkstärkekombination erhalten diese Fertigarzneimittel den wvg „1“. 

 

- erster bis dritter Spiegelstrich: 
 

Der Einwand der Stellungnehmer ist prinzipiell berechtigt. Die oben beschriebe-
nen Konstellationen werden vermieden, wenn für jeden Wirkstoff eine eigene 
Vergleichsgröße gebildet wird und die entsprechenden wvg je Wirkstoffkombi-
nation addiert werden. Jeder Wirkstoff wird somit entsprechend seiner Massen-
einheit (Molekulargewicht) abgebildet. Die addierten wvg der Wirkstoffkombina-
tionen fließen dann in die Festbetragsberechnung mit ein. 

 

Berechnung der Vergleichsgröße 

Die Berechnung der Vergleichsgröße erfolgt nach Maßgabe der folgenden Me-
thodik: 

Die verordnungsgewichtete Vergleichsgröße wird für jeden Wirkstoff der Wirk-
stoffkombination analog dem in Abschnitt C, § 1 der Entscheidungsgrundlagen 
i. d. F. vom 19. Juli 2007, beschriebenen Verfahrens gesondert berechnet. Zu 
diesem Zweck werden für jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstär-
ken/Wirkstoffkombination die zu den im Markt verfügbaren Einzelwirkstärken 
ausgewiesenen Verordnungen anhand der zum Stichtag zuletzt verfügbaren 
Jahresdaten des GKV - Arzneimittelindex herangezogen. 

Jeder wirkstärkenbezogen ermittelte prozentuale Verordnungsanteil wird zu-
nächst abgerundet und zu diesem Ergebnis der Wert 1 addiert. Der Gewich-
tungswert ist also stets die nächst größere ganze Zahl. Jede Einzelwirkstärke 
wird dann mit ihrem Gewichtungswert multipliziert und als gewichtete Einzel-
wirkstärke ausgewiesen. 

Anschließend werden für jeden einzelnen Wirkstoff der Wirkstär-
ken/Wirkstoffkombination die gewichteten Einzelwirkstärken addiert und durch 
die Summe der Gewichtungswerte des Wirkstoffes dividiert. Die so ermittelte 
durchschnittliche Einzelwirkstärke ergibt die Vergleichsgröße. 
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VG= Ø VO - gewichtete Einzelwirkstärke des Wirkstoffes der Wirkstoffkombina-
tionen (Wirkstärke pro abgeteilte Einheit) 

 

Bei dieser Vorgehensweise erhält jeder Wirkstoff einer Wirkstärkenkombination 
eine eigene verordnungsgewichtete Vergleichsgröße. 

 

Berechnung der Wirkstärkenvergleichsgröße 

Der wvg wird von den Spitzenverbänden der Krankenkassen analog der bishe-
rigen Berechnungsweise ermittelt. 

Für jeden Kombinationspartner wird gesondert das Verhältnis der tatsächlichen 
Wirkstärke zur durchschnittlich nach Verordnungen gewichteten Wirkstärke (VG 
Wirkstoff) abgebildet und die beiden Ergebnisse addiert. 

 

wvg = ∑ Wi / VGi 

 

wvg = Wirkstärkenvergleichsgröße 

Wi = Wirkstärke je Kombinationswirkstoff 

VGi = Vergleichsgröße je Kombinationswirkstoff 

 

Einwand (8): 

Die durchgeführten mathematischen Rundungen führen zu unpräzisen Ergeb-
nissen bei der Berechnung des wvg. Der wvg sollte generell mit 2 Nachkomma-
stellen berechnet werden. 
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Stellungnahme: 

Analog der bisherigen Berechnungsweise wird für jeden Kombinationspartner 
gesondert das Verhältnis der tatsächlichen Wirkstärke zur durchschnittlich nach 
Verordnungen gewichteten Wirkstärke (VG Wirkstoff) abgebildet und die beiden 
Ergebnisse addiert. 

 

Da der wvg bei Kombinationsarzneimitteln sich aus der Summe von zwei Brü-
chen errechnet, wird er grundsätzlich mit zwei Nachkommastellen ausgewie-
sen. 

 

Einwand (9): 

 

- Die Angabe der addierten Wirkstärken müssen für zwei Wirkstärkenkom-
binationen korrekt heißen: 
Trandoloparil + Verapamil = 168,64 mg addierte Wirkstärke 

Delapril + Manidipin = 36,69 mg addierte Wirkstärke 

 

Stellungnahme: 

Die Einzelwirkstärken wurden überprüft und entsprechend korrigiert. Die addier-
te Wirkstärke je Wirkstoffkombination fließt nicht mehr in das Verfahren zur Ver-
gleichsgrößenberechnung mit ein (siehe auch Stellungnahme zu Einwand 8). 

Siegburg, den 16. August 2007 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Der Vorsitzende 

 
 
 

Hess 
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5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-
verfahrens 

5.1 Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V 

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Neubildung von Festbe-
tragsgruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 3) vom 27. September 2006 bis 
28. Oktober 2006 eingeleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverständi-
gen der Arzneimittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck 
werden die entsprechenden Entwürfe den folgenden Verbänden mit der Bitte 
um Weiterleitung zugesendet. 

Firma Strasse Ort 

Arzneimittelkommission der Deutschen Ärzte-
schaft (AkdÄ) 

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Arzneimittelkommission der Deutschen Apo-
theker (AMK) 

Carl-Mannich-Straße 
26 

65760 Eschborn 

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerver-
bände (ABDA) 

Dt. Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. 
(BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Bundesverband der Arzneimittelimporteure 
e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4-6 83451 Piding 

Bundesverband der Pharmazeutischen Indust-
rie (BPI) 

Friedrichstraße 148 10117 Berlin 

Deutscher Generika Verband e.V. Saarbrücker Str. 7 10405 Berlin 

Pro Generika e.V. Unter den Linden 21 10117 Berlin 

Verband Forschender Arzneimittelhersteller Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Prof. Dr. med. Reinhard Saller, Professor für 
Naturheilkunde an der Medizinischen Fakultät 
der Universität Zürich 

Gloriastraße 18a 
 

CH – 8091 Zürich

Dr. Dr. Peter Schlüter Bahnhofstraße 2c 69502 Hemsbach
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5.2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens (28.10.2006) 
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5.3 Unterlagen der Mündlichen Anhörung 

5.3.1 Einladung 
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5.3.2 Protokoll 
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6. Anhang: Preis- und Produktstand zum 01.04.2007 
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